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Exemplary Claim(s) : 1. Device for counting the number of application cycles of a source (10), 
envisaged for a intrakorporale electricalphysiological survey and/or therapy, . which one with the source 
(10) connected arithmetic and logic unit with one for the source (10) specific identification code and 
detection fund (2) for detecting attaching or loosening of the source (10) to or from an outside 
measuring-and/or therapy implement (20) contains, by it marked that a read-out unit (4) of the 
mentioned detection fund (2) is steered, in order to read off one into the arithmetic and logic unit (6) 
inserted identification code for the source (10) when attaching the source (10), over from of the in to 
find a central processor (30) stored information about earlier applications of the source (10) whether 
the conditions for a new application cycle are fulfilled and, if that is the case to increase contents of the 
arithmetic and logic unit (6) by an application cycle. 2. Device according to demand 1, by the fact 
characterized that the arithmetic and logic unit (6) is so trained that it is attached when attaching the 
source (10) to the measuring- and/or therapy implement (20) to an electrical energy source (24), and 
that the mentioned detection fund (2) is so trained that it senses an attaching of the arithmetic and 
logic unit (6) as detection of attaching the source (10) to the energy source (24). 3. Device according 
to demand 1 or 2, by the fact characterized that the arithmetic and logic unit (6) vintage a write 
memory covered and that the read-out unit (4) is so trained that it changes contents of the memory 
around 1, if the conditions for a new application cycle are fulfilled. 4. Device after one of the demands 
1-3, by the fact characterized that the arithmetic and logic unit (6) in a contact fund (16) of the source 
(10) for its attaching to the measuring- and/or therapy implement (20) is arranged. 5. Device according 
to demand 4, by the fact characterized that the arithmetic and logic unit 
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Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagon entnommen 

@ Vorrichtung zum Zahlen der Anwendungsanzahl eines Gebers 

® Eine Vorrichtung zum Zahlen der Anzahl der Anwen- 
dungszyklen eines fur eine intrakorporale elektrophysio- 
logische Messung und/oder Therapie vorgesehenen Ge- 
bers, die eine mit dem Geber verbundene Recheneinheit 
(6) mit einem fur den Geber spezifischen Identifizierungs- 
kode und Detektionsmittel (2) zum Detektieren des An- 
schliefcens oder Losens des Gebers an ein oder von ei- 
nem auBeren Mefc- und/oder Therapiegerat (20) enthalt. 
Eine Abfuhleinheit (4) wird von dem genannten Detekti- 
onsmittel gesteuert, urn beim Anschliefcen des Gebers ei- 
nen in die Recheneinheit eingelegten Identifizierungsko- 
de fur den Geber abzulesen, um aus der in einem Haupt- 
rechner (30) gespeicherten Information uberfruhere An- 
wendungen des Gebers zu ermitteln, ob die Bedingungen 
fur einen neuen Anwendungszyklus erfullt sind, und in 
diesem Fall den Inhalt der Recheneinheit um einen An- 
wendungszyklus zu andern. 
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Beschreibung 

Die vorliegcnde Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum 
Zahlen der Anzahl der Anwendungszyklen eines fur eine in- 
trakorporale elektrophysiologische Messung und/oder The- 
rapie vorgesehenen Gebers, die eine mit dera Geber verbun- 
dene Recheneinheit mit einem fur den Geber spezifischen 
Identifizierungskode und Detektionsmittel zum Detektieren 
des AnschlieBens oder Losens des Gebers an ein oder von 
einem auBeren MeB- und/oder Therapiegerat enthalt, sowie 
einen Geber fur elektrophysiologische Messungen und/oder 
Therapie mit einer derartigen Vorrichtung. 

Geber fur intrakorporale Messung und/oder Therapie, die 
zwischen zwei aufeinanderfolgenden Anwendungen sterili- 
siert werden miissen, diirfen aus Sicherheitsgriinden nur 
eine gewisse Anzahl Male wiederverwendet werden, ubli- 
cherweise zwischen 5 und lOmal. Es sind sogar Forderun- 
gen gestellt worden, daB derartige Geber, wie z. B. Elektro- 
denkatheter, nur ein einziges Mai verwendet werden diirfen, 
d. h. Einwegartikel darstellen. 

Bei der Wiederanwendung eines Gebers ist es von groBer 
Bedeutung, daB die Anzahl der Wiederanwendungen auf 
eine nicht manipulierbare Weise sorgfaltig iiberwacht und 
kontrolliert wird. 

In der US-A-5 383 874 wird ein System zur Identifizie- 
rung und Uberwachung der Anwendungen von Ablationska- 
thetern beschrieben. Die Katheter haben einen Identifizie- 
rungskode, der die fur den Katheter vorgesehenen Verwen- 
dungscharakteristika angibt, und beim AnschlieBen des Ka- 
theters an ein Ablationsgerat wird der Kode abgelesen und 
mit vorbestimmten Verwendungscharakteristika verglichen. 
Das Gerat fiihrt dem Katheter nur dann Ablationsenergie zu, 
wenn der Kode mit diesen Charakteristika iibereinstimmt. 
Ein Anwendungsregister ist vorgesehen, dessen Inhalt fur 
jede neue zugelassene Anwendung des Katheters um eins 
erhoht wird, um zu iiberwachen, daB er nicht zu viele Male 
verwendet wird. 

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, eine neue 
Vorrichtung zu schaffen, um den Anwendungen des Gebers 
des aktuellen Typs wie beispielsweise Elektrodenkathetcm 
zu folgen, die Sterilisierung zwischen aufeinanderfolgenden 
Zyklen erfordern, um zu verhindem, daB der Geber in einer 
alizu groBen Anzahl von Anwendungszyklen verwendet 
wird. 

Diese Aufgabe wird mit einer Vorrichtung der eingangs 
genannten Art mit den im Patentanspruch 1 angegebenen 
Merkmalen gelost. 

Bei der Vorrichtung gemaB der Erfindung wird demnach 
eine Abfuhleinheit gesteuert, um beim AnschlieBen des Ge- 
bers automatisch den in der Recheneinheit gelagerten Iden- 
tifizierungskode abzulesen, um aus der in einem Hauptrech- 
ner gespeicherten Information die Bedingungen fur einen 
neuen Anwendungszyklus zu ermitteln und in einem solche 
Fall den Inhalt der Recheneinheit um einen Anwendungszy- 
klus zu erhohen. Auf diese Art wird die Anzahl der Anwen- 
dungszyklen auf eine zuverlassige, nichtmanipulierbare Art 
gezahlt. Wenn der Geber jedoch aus dem Patienten entfernt 
wird, z. B. zum Reinigen von koaguliertem Blut, und emeut 
wahrend der gleichen Untersuchung in den Patienten einge- 
fuhrt wird, zahlt das nicht als ein neuer Anwendungszyklus, 
da kcine neue Sterilisierung des Gebers vorgenommen wird 
und die hauplsachliche "Abnutzung" des Gebers bei der Ste- 
rilisierung erfolgt. Da die Recheneinheit elektrische Energie 
erfordert, wird das Zahlen jedoch im Zusammenhang mit 
dem AnschlieBen an das MeB- und/oder Therapiegerat und 
nicht im Zusammenhang mit der Sterilisierung vorgenom- 
men. 

Um die Erfindung besser zu erklaren, wird nun eine als 
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Beispiel ausgewahlte Ausfuhrungsform der Vorrichtung 
nach der Erfindung detaillierter unter Bezug auf die beige- 
fugte Zeichnung beschrieben, in der Fig. 1 eine Ausfuh- 
rungsform des Gebers in Form eines Elektrodenkatheters 

5 mit einem mehrpoligen Kontaktteil fur den AnschluB des 
Katheters zeigt und Fig. 2 in Blwkdiagrammform eine Aus- 
fuhrungsform der Vorrichtung nach der Erfindung zeigt. 

In der Fig. 1 wird ein vicrpoliger Elektrodenkatheter mit 
einer Spitzenelektrode 8 am distalen Ende sowie drei Ring- 

io elektroden 12 dargestellt, die mit Zwischenraum langs der 
Endpartie des Katheters angeordnet sind. Die Elektroden 8, 
12 sind tiber je eine im Inneren des Katheters 10 verlaufen- 
den Leiter mit einem mehrpoligen Kontaktmittel 16 verbun- 
den. 

15 In Fig. 2 wird das an ein bei 18 angedeutete AnschluBka- 
bel angeschlossenes Kontaktmittel 16 zum AnschlieBen des 
Elektrodenkatheters 10 an ein auBerhalb des Patienten lie- 
gendes MeB- und/oder Therapiegerat 20 dargestellt. Das Ge- 
rat 20 ist ein elektrophysiologisches MeBgerat und/oder ein 

20 Therapiegerat. Es kann z. B. eine Registriervorrichtung wie 
ein EKG-Gerat oder ein Therapiegerat in Form eines Abla- 
tionsgenerators enthalten. Ein Verstarker 22 ist zweckmaBi- 
gerweise in diesen Teil der Verbindung eingesetzt, um die 
mit dem Elektrodenkatheter 10 aufgenommenen Sign ale zu 

25 verstarken. 

Eine programmierbare Recheneinheit 6, vorzugsweise ein 
PROM, ist in dem mehrpoligen Kontaktmittel 16 montiert. 
Zwei zusatziiche AnschuBsdfte sind dafur erforderlich, 
namlich einer zum AnschlieBen der Recheneinheit an eine 

30 elektrische Energiequelle 24 und einer fur die Datenubertra- 
gung zu und von einer Abfuhleinheit 4 in Form eines Mikro- 
prozessors. Ein Erdungspol ist an die fur die Kabelhulle, an- 
gedeutet mit 26, gemeinsame Erde angeschlossen. 

Die Recheneinheit 6 kann mit einem von Dallas Semicon- 

35 duktor vertriebenen integrierten Schaltkreis DS2434 reali- 
siert werden, der u. a. ein fiir den AnschluB der Rechenein- 
heit 6 an den Mikroprozessor 4 passendes Zweiwege-Daten- 
protokoll aufweist. 

Detektierungsmittel 2 sind in die Verbindung zwischen 

40 der Recheneinheit 6 und der Energiequelle 24 eingeschaltet, 
um das AnschlieBen oder das Losen des Elektrodenkatheters 
an bzw. von dem MeB- und/oder Therapiegerat 20 zu detek- 
tieren. Beim AnschlieBen des Kontaktmittels 16 an das 
MeB- und/oder Therapiegerat 20 wird demnach die Rechen- 

45 einheit 6 mit einem ihrer AnschluBpole an die Energiequelle 
24 angeschlossen. Das AnschlieBen des Kontaktmittels 16 
wird demnach durch die Detektionsmittel 2 abgefuhit, wo- 
durch der Recheneinheit 6 ein Strom zugefuhrt wird. 

Detektionsmittel 2, Energiequelle 24 und Mikroprozessor 

50 4 sind passenderweise in dem MeB- und/oder Therapiegerat 
20 angeordnet. 

Ein Identifizierungskode fiir den verwendeten Elektro- 
denkatheter 10 ist in das Kontaktmittel 16 eingelegt, vor- 
zugsweise in Form eines in ein PROM eingelegtes Bitmu- 

55 sters. Alteraativ wird der Kode in das AnschluBteil eines 
Anpassungskabels eingelegt. Dieser Identifizierungskode 
kann einen in ein ROM in der Recheneinheit eingelegten 
Kode fiir den Hersteller sowie Typ und Seriennummer ent- 
halten. 

60 Beim AnschlieBen des Elektrodenkatheters fuhlt der Mi- 
kroprozessor 4 den Identifizierungskode in der Rechenein- 
heit 6 uber das Zweiwcge-Datenprotokoll ab. Die abgclese- 
nen Identifizierungsdaten werden auf einen Hauptrechner30 
ubertragen, in dem Angaben uber friihere Anwendungen des 

65 Katheters 10 gespeichert sind. Wenn die Bedingungen fur 
die Registrierung eines neuen Anwendungszyklus erfullt 
sind, d. h. es handclt sich um einen neuen Patienten oder 
eine neue Untersuchung, der eine Sterilisierung des Kathe- 



DE 198 25 754 A 1 



Patentanspriiche 



10 



L5 



ters 10 vorangegangen ist, wir die Recheneinheit 6 urn einen 
Schritt weitergeschaltet. Die Recheneinheit umfaBt daher 
vorzugsweise einen Lese-Schreibspeicher, dessen Inhalt urn 
eins verandert wird, wenn die Bedingungen fur einen neuen 
Anwendungszyklus erfiillt sind. Manchmal muB der Arzt 
den Katheter zum Reinigen der Spitze von z. B. koagulier- 
tem Blut aus dem Patienten herausziehen, wonach der Ka- 
theter erneut in den Patienten eingefuhrt wird. Eine derartige 
Handlung wird folglich nicht als ein neuer Anwendungszy- 
klus registriert. 

Eventuell ist ein optisches und/oder akustisches Alarm- 
mittel 28 an den Hauptrechner 30 angeschlossen, das einen 
Alarm auslost, wenn die Anzahl der Anwendungszyklen 
eine maximal zulassige obere Grenze erreicht. 

Oben ist ein Ausfuhrungsbeispiel mit einem Geber in 
Form eines vierpoligen Elektrodenkatheters beschrieben 
worden. Das MeB- und/oder Therapiegerat kann seibstver- 
standlich fur eine bedeutend groBere Anzahl von AnschluB- 
polen ausgelegt sein, urn die Verwendung verschiedener 
Elektrodenkatheterkonfigurationen zu ermoglichen. Auch 20 
andere 1\pen von Gebem wie MeBgeber fur die intrakorpo- 
rale Temperatur- und Druckmessung sowie Geber zum Mes- 
sen des SauerstofFgehaltes im Blut im Herzen konnen selbst- 
verstandlich verwendet werden. 

Altemativ zu der oben beschriebenen Ausfuhrungsform 25 
kann der in den PROM in der Recheneinheit 6 eingelegte 
Identifizierungskode die Adresse zu einer in das MeB- und/ 
oder Therapiegerat 20 eingelegten Tabelle iiber Identifizie- 
rungsinformation iiber den Geber ausmachen, die durch den 
Mikroprozessor ablesbar ist, wodurch die aktuelle Identifi- 
zierungsinformation aus dieser Tabelle zur tJbertragung zu 
dem Hauptrechner 30 zum Bestimmen ausgelesen wird, ob 
eine neue Anwendung vorliegt oder nicht. 
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1. Vorrichtung zum Zahlen der Anzahl der Anwen- 
dungszyklen eines fur eine intrakorporale elektrophy- 
siologische Messung und/oder Therapie vorgesehenen 
Gebers (10), die eine mit dem Geber (10) verbundene 
Recheneinheit mit einem fur den Geber (10) spezifi- 
schen Identifizierungskode und Detektionsmittel (2) 
zum Detekueren des AnschlieBens oder Losens des 
Gebers (10) an ein oder von einem auBeren MeB- und/ 
oder Therapiegerat (20) enthalt, da durch gekenn- 
zeichnet, daB eine Abfuhleinheit (4) von dem besagten 
Detektionsmittel (2) gesteuert wird, um einen in die 
Recheneinheit (6) eingelegten Identifizierungskode fur 
den Geber (10) beim AnschlieBen des Gebers (10) ab- 
zulesen, um aus der in einem Hauptrechner (30) ge- 
speicherten Information iiber fruhere Anwendungen 
des Gebers (10) festzustellen, ob die Bedingungen fur 
einen neuen Anwendungszyklus erfullt sind und, wenn 
das der Fall ist, den Inhalt der Recheneinheit (6) um ei- 
nen Anwendungszyklus zu erhohen. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Recheneinheit (6) so ausgebildet ist, 
daB sie beim AnschlieBen des Gebers (10) an das MeB- 
und/oder Therapiegerat (20) an eine elektrische Ener- 
giequelle (24) angeschlossen wird, und daB das besagte 60 
Detektionsmittel (2) so ausgebildet ist, daB es als De- 
tektion des AnschlieBens des Gebers (10) das An- 
schlieBen der Recheneinheit (6) an die Energiequelle 
(24) abfuhlt. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge- 65 
kennzeichnet, daB die Recheneinheit (6) einen Lese- 
Schreibspeicher umfaBt und daB die Abfuhleinheit (4) 

so ausgebildet ist, daB sie den Inhalt des Speichers um 
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1 andert, wenn die Bedingungen fur einen neuen An- 
wendungszyklus erfullt sind. 

4. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1-3, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Recheneinheit (6) in ei- 
nem Kontaktmittel (16) des Gebers (10) fiir dessen An- 
schlieBen an das MeB- und/oder Therapiegerat (20) an- 
geordnet ist. 

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Recheneinheit (6) so in dem Kontakt- 
mittel (16) angeordnet ist, daB sie im Zusammenhang 
mit dem AnschlieBen des Gebers (10) an das auBere 
MeB- und/oder Therapiegerat an die elektrische Ener- 
giequelle (24) angeschlossen wird. 

6. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1-5, da- 
durch gekennzeichnet, daB der in die Recheneinheit (6) 
eingelegte Identifizierungskode fur den Geber (10) ei- 
nen in ein ROM in der Recheneinheit (6) eingelegten 
Kode fur den Hersteller sowie Typ- und Seriennummer 
enthalt. 

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1-6, da- 
durch gekennzeichnet, daB ein Alarmmittel (28) an den 
Hauptrechner (30) angeschlossen ist, um einen Alarm 
auszulosen, wenn die Anzahl der Anwendungszyklen 
eine maximal zulassige obere Grenze erreicht. 

8. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1-7, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Abfuhleinheit (4) einen 
Mikroprozessor enthalt. 

9. Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Mikroprozessor (4) iiber ein Zwei- 
wege-Datenprotokoll an die Recheneinheit (6) ange- 
schlossen ist 

10. Geber zur elektrophysiologischen Messung und/ 
oder Therapie wie z. B. Elektrodenkatheter (10) zur en- 
dokardialen Messung und Behandlung, MeBgeber zur 
intrakorporalen Temperatur- und Druckmessung und 
Geber zum Messen des Sauerstoffgehalts im Blut im 
Herzen, gekennzeichnet durch eine Vorrichtung nach 
einem der vorhergehenden Anspriiche. 
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